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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bo: 220000568/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 13/01/2022

1. Tén co s¢ cong bd: VAN PHONG DAI DIEN ALCON PHARMACEUTICALS LTD
TATHA NOI ’ ’ 7

2. Pia chi: Tang 5, s6 53A pho Lé Van Huu, Phuong Pham Binh H6, Quan Hai Ba Trung,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 20/RA-Sx Ngay: 13/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Nhil twong nhoé mit

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6): 44237

Chung loai: Systane Complete Lubricant Eye Drops

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 1o Sml

Muc dich str dyng: Nhii trong nho mat SYSTANE COMPLETE dugc sir dung boi ngudi
dung dé lam gidm tam thoi cac triu chung rat va kich rng do kho mat.

Tén co s& san xuat: Alcon Research, LLC

Dia chi co s& san xuit: 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134, My

Tiéu chuan chat luong san phdm ap dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. D61 voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu co):

Tén chat ma tay, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat:

Téng ham luong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so hiru: Alcon Laboratories, Inc.

Dia chi chu s¢ hitu: 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134, M§

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du didu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:

9. Thanh phan ho so:



1 | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485

2 | Gidy iy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

3 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

4 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuét trang thiét bi y té bang tiéng Viét
Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y t& cong b ap dung

6 | Gidy ching nhan luu hanh ti do d6i v6i trang thiét bi y té nhap khau




